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1 Godkénna forvaltningens redovisning

Gunnar Soderholm Pia Winbladh Hogfors

Sammanfattning

Under hosten 2008 har miljoforvaltningen genomfort en tillsynskampanj inom handeln
for kosmetiska och hygieniska produkter, KoH-produkter. Kampanjen har ingatt som ett
led i forvaltningens arbete att forhindra forséljning av produkter innehéallande férbjudna
dmnen samt produkter med felaktig markning. Det frimsta syftet har varit att sdkerstélla
att produkterna som saluhalls inom handeln inte innehaller ndgot av de férbjudna dmnena
hydrokinon samt metyldibromo glutaronitrile. Férvaltningen har 4ven genom information
uppmanat handlarna att de genom en god egenkontroll sjdlva kan forhindra att dessa
produkter salufors.

Handlare som sjélva importerar KoH-produkter till Sverige eller sjélva tillverkar
produkter ar skyldiga att anmila detta till Likemedelsverket. Miljoforvaltningen har
under kampanjen dven kontrollerat huruvida detta krav ar uppfyllt samt upplyst handlarna
om denna skyldighet.

Resultaten av denna kampan;j visade att en fjardedel (13 av 53) av de besokta
verksamheterna tillhandaholl produkter med forbjudna d&mnen. Vissa verksamheter har
under tidigare KoH-kampanjer besokts av miljoforvaltningen. Denna tillsyn har nu visat
sig resultera i forbéttringar hos ett flertal verksamhetsutovare.
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Arbetet med och resultaten frén den genomforda delen av kampanjen presenteras i denna
tjénsteskrivelse.

Regleringen av kosmetiska och hygieniska produkter

Regler for KoH-produkter finns i miljobalken och tillhdrande férordningar samt i
Lakemedelsverkets foreskrifter.

MILJOBALKEN M.M.

KoH-produkter betecknas som kemiska produkter enligt definitionen i 14 kap 2 §
miljobalken eftersom dessa produkter dr en beredning av kemiska &mnen. Av 14 kap 1 §
framgér att 14 kap miljobalken foljaktligen &r tillampligt p4 KoH-produkter. Att KoH-
produkter omfattas av 14 kap miljobalken framgér &ven av 1 § férordningen (1993:1283)
om kosmetiska och hygieniska produkter. Denna férordning meddelades sannolikt med
stod av da géllande lagen (1985:426) om kemiska produkter (LKP). Enligt 4 § lagen
(1998:811) om inforande av miljobalken ska foreskrifter meddelade med stod av LKP
och som géllde vid balkens ikrafttradande anses vara meddelade med stéd av
motsvarande bestimmelser i miljobalken. Darmed far férordningen (1993:1283)
kosmetiska och hygieniska produkter anses vara meddelad med stod av 14 kap
miljobalken.

19 § forordningen (1993:1283) kosmetiska och hygieniska produkter anges att
bestimmelser om tillsyn finns i férordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken.
Av 4 § forsta stycket p 2 tillsynsforordningen framgér att inom kommunen utévar den
kommunala ndmnden tillsyn 6ver hanteringen av kemiska produkter enligt 14 kap
miljobalken. I paragrafens tredje stycke anges vidare att de kommunala ndimnderna
dérutdver utdvar den operativa tillsynen rérande miljobalkens tillimpning enligt den
fordelning som framgar av bilagan till férordningen. Av punkt D3 i bilagan framgér att
Lakemedelsverket har ansvaret for den operativa tillsynen over tillverkare och andra
primérleverantdrer av kosmetiska och hygieniska produkter. Den kommunala nimnden ar
foljaktligen ansvarig for den dvriga operativa tillsynen 6ver KoH-produkter.

Miljobalkens allménna hiansynsregler, framforallt kunskapskravet, utbytesprincipen och
forsiktighetsprincipen géller vid hantering av kosmetiska och hygieniska produkter.
Tillsammans med reglerna om varje verksamhetsutovares egenkontrollansvar ger de varje
verksamhetsutdvare ansvaret att skaffa sig tillrickliga kunskaper om sin verksamhets
miljo- och hélsopéverkan och agera for att minska den, t.ex. genom att sékerstilla att
produkter innehéllande férbjudna &mnen inte salufors.

SID 2 (6)



TJANSTEUTLATANDE
DNR: 2008-014228-206

LAKEMEDELSVERKETS FORESKRIFTER

I férordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter finns
bemyndiganden for Likemedelsverket att meddela ytterligare foreskrifter om KoH-
produkter. Sddana foreskrifter har meddelats genom likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2004:12) om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter samt
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om forbud och begransningar for vissa
dmnen att ingd i kosmetiska och hygieniska produkter.

Forbjudna amnen

De nedan ndmnda forbjudna dmnena har valts ut i samrdd med Likemedelsverket.

Forutom de allmédnna bestimmelserna och principerna i miljolagstiftningen finns som
ndmnts ovan specialregleringar for vissa tillimpningar, t.ex. nér det géller mirkning av
KoH-produkter samt férbud och begrénsningar for vissa &mnen att ingd i KoH-produkter.
Det forbjudna d&mnet hydrokinon har en blekande effekt pa huden (bild 1 och 2).
Hydrokinon har klassats som bade hilsoskadligt och miljéfarligt och har bl. a. farliga
egenskaper sdsom allergi vid hudkontakt, misstinks kunna ge cancer samt mgjlig risk for
bestdende hilsoskador i form av hudskador. Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2007:4) om forbud och begransningar for vissa &mnen att inga i kosmetiska och
hygieniska produkter ir hydrokinon' forbjudet att inga i KoH-produkter.

Det forbjudna d&mnet metyldibromo glutaronitrile, MDBGN, anvénds som
konserveringsmedel i KoH-produkter (bild 3 och 4). Det kan orsaka svéra eksem och
utslag hos kinsliga personer. Metyldibromo glutaronitrile® ar sedan den 18 juni 2008
totalforbjudet att anvéinda som konserveringsmedel i KoH-produkter i Sverige enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4). Innan totalforbudet var MDBGN tillatet
att anvinda som konserveringsmedel i “rinse off” produkter, d.v.s. produkter som skdljs
av kroppen sadsom tval och schampo.

! Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om forbud och begrinsningar for vissa dmnen att
ingd i kosmetiska och hygieniska produkter far inte hydrokinon ingé undantaget de begransningar
som anges i bilaga 2, del 1, nummer 14.

* Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om forbud och begrénsningar for vissa zmnen att
ingd i kosmetiska och hygieniska produkter bilaga 4, nummer 36 far inte metyldibromo
glutaronitrile anvindas som konserveringsmedel i kosmetiska och hygieniska produkter.
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Bild 1. KoH-produkt innehéllande hydrokinon. Bild 2. Innehallsforteckning, produkt bild 1.
Bild Milj6forvaltningen. Bild Milj6forvaltningen.

Bild 4. Innehallsforteckning, produkt bild 3.
methyldibromo glutaronitrile. Bild Milj6forvaltningen.
Bild Milj6forvaltningen.

Anmalningsplikt

Den som yrkesmdssigt tillverkar eller till Sverige for in en KoH-produkt ska enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:12) 5 samt 9 §§ anméla bade den aktuella
produkten samt sin verksamhet till Likemedelsverket for forteckning i register.
Anmalningsskyldigheten till produktregistret skall enligt 7§ vara fullgjord senast en
maénad efter att produkten borjar tillverkas eller foras in till Sverige. Anmaélan av
verksambhet skall enligt 11§ vara fullgjord innan verksamheten paborjas.

RESULTAT

Under kampanjen har forvaltningen besokt 85 verksamheter. Av dessa foll 32 stycken
bort p.g.a. att verksamheten upphort eller p.g.a. att de inte saluhdll KoH-produkter mm.
Av de 85 verksamheterna har inspektion genomforts hos 53 stycken och hos 13 av dessa
hittades forbjudna dmnen, d.v.s. hos 25 % av verksamheterna. 6 av dessa 13
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verksamhetsutdvare har tidigare forelagts med forbud att sdlja KoH-produkter med
otillatet innehall.

En del av verksamheterna i 2008 &rs kampanj har under tidigare kampanjer besokts av
miljoforvaltningen. Den tidigare tillsynen har resulterat i att en del av
verksamhetsutévarna nu upphort med att tillhandahélla produkter med forbjudna &mnen.
De har dven sjélva anpassat produkternas mérkning utefter svensk lagstiftning genom att
tillféra varningstext samt bruksanvisning pa svenska.

Forvaltningens synpunkter

Enligt tidigare berakningar finns ca 3500 tillsynsobjekt i Stockholms Stad som salufor
kosmetiska och hygieniska produkter. Miljoforvaltningen har under 2008 &rs kampanj
valt ut vissa dér tillsyn bedrivits. Ett stort antal av verksamheterna tillhor stora kedjor,
exempelvis H&M. I dessa fall har tillsyn utforts i en av verksamhetsutovarens butiker
som blir representativ for hela kedjan. Flertalet av handlarna bedriver mycket sma
verksamheter med mycket 1ag omséttning. Miljéforvaltningen har dérfor varit tvungen att
lagga mycket tid pa att forklara och forsvara den tillsynsavgift som verksamhetsutévarna
alagts att betala for nedlagd tid i respektive drende.

Miljoforvaltningen anser att det ar viktigt att de produkter som séljs i butikerna uppfyller
géllande foreskrifter angdende markning samt forbud for vissa &mnen att inga.
Bevisbordan ligger enligt miljobalken pd verksamhetsutdvaren.

Miljoforvaltningen har under tillsynskampanjen upptéckt att verksamhetsutdvarnas brist
pa kunskap ofta leder till att KoH-produkter innehallande férbjudna &mnen samt
produkter med felaktig mérkning salufors. Fran tillverkare till detaljist &r kedjan lang och
handlarna forlitar sig ofta pa att tillverkare eller leverantor sékerstéller att produkternas
innehall samt produkternas mérkning &r godkénda. Brist pa information angaende
produkternas innehall vid bestillning &r ytterligare en anledning till att dessa produkter
aterfinns i handeln. Handlare som importerar KoH-produkter gor oftast sin bestéllning
utifrén en produktkatalog och skickar bestéillningen via Internet. Produktkatalogen
presenterar produkterna med namn och bild, ddremot saknas information géillande
produkternas innehall.

Under kampanjen har det framkommit att verksamhetsutdvarna anser att lagstiftningen ér
svartolkad. Verksamhetsutovarna saknar kunskap om hur de ska ta fram information om
vilka &mnen som é&r férbjudna samt vilka regler som géller kring méarkning.

En stor del av verksamhetsutovarna har inte anmaélt sin verksamhet eller sina produkter
till Lakemedelsverkets register enligt 5 och 9 §§ ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2004:12) om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter, se sidan 2 och 3.
Registrerade verksamhetsutovare erhéller information om bl. a. férédndringar i lagstiftning
samt nya ron inom det aktuella omradet. Denna riktade information steblirhes nér inte de
verksamhetsutdvare som inte dr anmélda. Anledningen till utebliven anmélan &r till
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storsta del bristande kdnnedom om géllande lagstiftning samt pa grund av stora kostnader
vid anméilningsforfarandet. Ett flertal verksamhetsutovare uppger dven att de via sin
europeiska leverantdr informerats om att anmélan om import inte dr nédvandig da
handeln sker inom EU. Detta problem skulle kunna 16sas genom att lagstiftningen
fordandras nir det géller anmélningsplikten. Om samtliga verksamhetsutovare var skyldiga
att anmaéla sin verksamhet, oavsett om de importerar produkter eller enbart salufor
produkter som kopts in via svenska leverantorer, skulle informationsinsatserna na alla
berérda. En sddan generell anmédlningsplikt skulle 4ven innebéra att det upprittas ett
register 6ver samtliga verksambheter, vilket skulle forenkla tillsynen for berdrda
myndigheter.

Fortsatt arbete

Miljoforvaltningen kommer under ar 2009 att gora aterbesok hos de verksamhetsutovare
som under kampanjens forsta del saluhallit produkter med forbjudet innehall. Tillsyn
kommer dven att utforas hos ytterligare 13 verksamheter.

Miljoforvaltningen kommer under ar 2009 dven att bedriva en mindre tillsynskampan;j
inom handeln for kosmetiska och hygieniska produkter riktade till barn. Denna kampanj
kommer att bedrivas inom ramen for ett samverkansprojekt via MSL, Miljésamverkan
Stockholms Lén.

Kampanjen under &r 2008 har visat att verksamhetsutovarna ér i behov av information om
géllande lagstiftning inom det aktuella omradet. De har sjdlva uttryckt ett behov av att fa
delta i informationstraffar anordnade av tillsynsmyndigheten. Miljoforvaltningen kommer
dérfor att forsoka fa tid att bjuda in berorda verksamhetsutdvare till ett seminarium under
ar 2009. Vidare kommer Miljoforvaltningen att verka for att det i kommande VP 2010
ges utrymme for ytterligare informationsinsatser.

Slut

Bilaga: Forteckning &ver inspekterade verksamheter under KoH-kampanj 2008
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